


CALIDAD SISTEMA DE GESTION CALIDAD. SERIE DE NORMAS ISO 9001.

Sistema de gestion de la Calidad

Un Sistema de Gestion de la Calidad es una estructura operacional de trabajo,
bien documentada e integrada a los procedimientos técnicos y gerenciales, para guiar las
acciones de la fuerza de trabajo, las maquinarias o equipos, y la informacion de la
organizacion de manera practica y coordinada y que asegure la satisfaccion del cliente y
bajo costos para la calidad.

En otras palabras, un Sistema de Gestion de la Calidad es una serie de
actividades coordinadas que se llevan a cabo sobre un conjunto de elementos (Recursos,
Procedimientos, Documentos, Estructura organizacional y Estrategias) para lograr la
calidad de los productos o servicios que se ofrecen al cliente, es decir, planear, controlar
y mejorar aquellos elementos de una organizacién que influyen en satisfaccion del
cliente y en el logro de los resultados deseados por la organizacion.

El sistema de gestion de la calidad debe estar integrado en los procesos,
procedimientos, instrucciones de trabajo, mediciones y controles, etc., de las propias
operaciones de la empresa.

Proporciona ademas herramientas para la implantacion de acciones de
prevencion de defectos o problemas (procedimiento de acciones preventivas), asi como
de correccién de los mismos. Incluye también los recursos, humanos y materiales, y las
responsabilidades de los primeros, todo ello organizado adecuadamente para cumplir
con sus objetivos funcionales.

¢Por qué el sistema de gestion de la calidad?

La adopcion de un sistema de gestion de la calidad surge por una decision
estratégica de la alta direccion, motivada por intenciones de mejorar su desempefio,
porgue estan desarrollando un sistema de mejora continua para dar una guia de actuacion
clara y definida al personal sobre aspectos especificos del trabajo; para obtener la
certificacion por una tercera parte de su sistema de gestion por exigencias del entorno.

Ventajas del sistema de gestion de la calidad

Algunas ventajas que se obtienen de la definicion, desarrollo e implantacion de
un Sistema de Gestion de la Calidad son:

e Desde el punto de vista externo:

1. Potencia la imagen de la empresa frente a los clientes actuales y potenciales al
mejorar de forma continua su nivel de satisfaccion. Ello aumenta la confianza en
las relaciones cliente-proveedor siendo fuente de generacion de nuevos
conceptos de ingresos.
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2. Asegura la calidad en las relaciones comerciales.

3. Facilita la salida de los productos/ servicios al exterior al asegurarse las empresas
receptoras del cumplimiento de los requisitos de calidad, posibilitando la
penetracion en nuevos mercados o la ampliacion de los existentes en el exterior.

e Desde el punto de vista interno:

e Mejora en la calidad de los productos y servicios derivada de procesos mas
eficientes para diferentes funciones de la organizacion.

e Introduce la vision de la calidad en las organizaciones: Fomentando la mejora
continua de las estructuras de funcionamiento interno y externo y Exigiendo
ciertos niveles de calidad en los sistemas de gestion, productos y servicios.

e Decrecen los costos (costos de no calidad) y crecen los ingresos (posibilidad de
acudir a nuevos clientes, mayores pedidos de los actuales, etc.)

Riesgos del sistema de gestion de la calidad

La implantacion de sistemas de gestion de la calidad también tiene sus riesgos si
no se asume como una oportunidad de mejorar una situacion dada.

El desarrollo de estos sistemas proporciona elementos de deteccion de
actividades generadoras de no calidad, pero si no se utilizan y desarrollan teniendo en
cuenta todas las circunstancias de la actividad, pueden ser generadores de burocracia
inatil y complicaciones innecesarias para las actividades.

No obtener el compromiso y colaboracion de todos los afectados. Se deben
comunicar objetivos y responsabilidades.

Una mala comunicacién puede llevar a generar importantes barreras en el
desarrollo del analisis e implantacion de medidas por temores infundados.

La normalizacion

Actualmente la normalizacion es un requerimiento indispensable para exportar a
los paises del primer mundo, principalmente a los ubicados en el area de Europa; sin
embargo otros paises como Japon, a pesar de su indiferencia anterior, tienen ahora
entusiasmo en participar en la aplicacion de estas normas, ya que serd imposible
introducirse al mercado global si no se demuestra su cumplimiento especifico para
garantizar la calidad de productos y servicios al mercado futuro de los consumidores.

La aplicacion de las normas ISO esta avalada por la Organizacién Internacional
para la Estandarizacion (por sus siglas en Inglés: International Standarization
Organization), que es una federacion mundial de cuerpos nacionales colegiados de
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normalizacion, denominados cuerpos de los paises miembros de ISO. Cada uno de estos
comités tiene como objetivo preparar y establecer los estandares internacionales de
normalizacion realizados a partir de estudios de los comités técnicos.

La ISO tiene reconocimiento mundial y estd avalada por mas de 75 paises,
mismos que aceptan su autoridad moral en cuanto a las restricciones que se establecen,
en los intercambios internacionales de comercio, para aquellos que incumplen la
certificacion de sus modelos. 1ISO 9001 también ha sido aplicada en Educacion.

Por ultimo, cabe destacar que existen muchos consultores, certificados y teorias
involucradas en enfoques del mejoramiento de la calidad. Tales como los catorce pasos
de W. Edwards Deming, Joseph Juran y su adelanto administrativo, Kaoru Ishikawa y su
TQC, y Daniel Maximilian Da Costa de Latin American Quality Institute con las 40 +
10 acciones que componen el concepto de Responsabilidad Total.

¢Qué es una Norma Técnica?

Es una especificacion técnica que establece Requisitos que aseguren la aptitud
para el uso de un producto o servicio

¢ Qué es 1ISO?

La Organizacion Internacional para la Estandarizacion es la agencia
especializada en estandarizacion méas grande a nivel mundial, establecida en 1947 con la
finalidad de promover la estandarizacion internacional para facilitar el intercambio de
bienes y servicios asi como de desarrollo cientifico y tecnoldgico.

El organismo internacional de "normalizacion” es la 1SO "Organizacion
Internacional de Normalizacion™ (International Standarization Organization), creada en
1947 con sede en Ginebra, Suiza, cuyo principal objetivo es el desarrollo y promocién
de la normalizacién a escala mundial.

El organismo internacional de "normalizacion” es la 1SO "Organizacion
Internacional de Normalizacidon” (International Standarization Organization), creada en
1947 con sede en Ginebra, Suiza, cuyo principal objetivo es el desarrollo y promocién
de la normalizacion a escala mundial, y que cuenta con 110 paises miembros
representados respectivamente por sus organismos nhacionales de normalizacion. En
Venezuela el organismo correspondiente es FONDONORMA (Fondo para la
Normalizacion y Certificacion de Calidad), mediante el uso de la norma COVENIN-ISO
9000. FONDONORMA es una Asociacion Civil sin fines de lucro, creada en 1973
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Comprende alrededor de 180 comités técnicos encargados de desarrollar desde
las abreviaturas de los sistemas de medicion, hasta la especificacion detallada de los
productos a evaluar.

¢ COmo se desarrollan las Normas 1SO?
De acuerdo con los siguientes principios:

e Consenso, toma en cuenta la vision de todos los interesados.

e A Nivel Industrial Amplio, soluciones globales para satisfacer las industrias y
los consumidores en el mundo.

e Voluntario, la normalizacion esta conducida por el mercado basado en el
involucramiento voluntario de todos los interesados.

Principales fases del proceso de desarrollo de las normas 1SO

Se realizan en 6 etapas:
v Propuesta

v Preparacion

v' Comité

v' Preguntas

v Aprobacion

v Publicacion

Mediante los Siguientes Principios:

1° Necesidad de la Norma: reconocimiento, acuerdo y definicién del alcance de
la futura norma.

2° Construccion del Consenso: los paises acuerdan los detalles de un
documento borrador.

3° Aprobacion: comprende la aprobacion formal del borrador internacional que
se aprueba por 2/3 de los miembros que han participado activamente en el
proceso de desarrollo y el 75% de todos los miembros que pueden votar.

Partes Involucradas en la Normalizacién Internacional
e Industrias y Asociaciones de Comercio, tales como: Fabricantes,

Comerciantes, Minoristas, Importadores y Exportadores.
e Cienciay Tecnologia.
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Serie de Normas 1SO 9000

v Representan el consenso universal sobre la metodologia a aplicar en la Gestién
de la calidad de las empresas.

v" Resumen y Condensan la filosofia y herramientas sobre el tema CALIDAD.

v" Proporcionan un lenguaje comin y dan lineamientos a la direccion de la
empresa.

v Tiene como proposito definir una base de pautas para la gestion de la calidad en

v las empresas.

La familia de Normas ISO 9000 estan escritas en términos de Qué?
caracteristicas han de estar presentes en el sistema de gestion de calidad de una
organizacion, pero No prescriben Como? Deben aplicarse.

Evoluciéon Historica de las Normas 1SO 9000

1987 — Primera Publicacion

1994 — 12 Revision sin grandes cambios

2000 — 22 Revisidén mas profunda con cambios estructurales y
estratégicos importantes

2002- Norma 1SO 19011

2005 — Nueva Versién de la Norma 1SO 9000

2008 — Nueva Versién de la Norma 1SO 9001

2009 — Nueva Versién de la Norma 1SO 9004

AN N N NI N YN
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Estructura de la serie 1SO 9000:2000

Conjunto de normas y

directrices
Internacionales para la I S O 9 O 0 O

gostidn de la calidad
2000 g

SERIE DE NORMAS INTERNACIONALES PARA SISTEMAS DE
CALIDAD. NORMAS DE GESTION DE LA CALIDAD

— I e

[ ISO 9000

Slstemas de gaestion de la calldad, Fundamentos y vocabularlo. Dascribe
los fundarmentos de los sistermas de gestion de |a calidad y especifica la
terminologia para los sisternas de gestion de calidad,

| ISO 9001 |

Slstemas de gestion de la calldad Especificaciones, Dascriba los requisitos
para los sisternas de gestion de la calidad aplicable atoda la organizacion que
necesite demostrar sus capacidad para proporcionar productos y servicios que
cumplan con los requisitos de sus clientes y los reglamentos que |e sean de
aplicacidn y su objetivo es aumentar |a satisfaccidn del cliente,

[ ISO 9004 |

IS0 9004. Sistemas de gestion de la calidad. Directrices para la mejora del
desempeiio. Proporciona directrices que consideran tanto la eficacia como la
aficiencia del sistema de calidad. El objetiva de esta norma es la majora del
desempefio de la organizacion y la satisfaccidn del cliente y de otras partes
intaresadas,

: 1
- ISO 19011

Directiices para la auditoria de la calidad l

Norma I1SO 9001:2008

e No introduce nuevos requisitos. ISO 9001:2008

e Solo introduce aclaraciones a los actuales requisitos de la norma ISO 9001:2000
sobre la base de ocho afios de experiencia de la aplicacion de la norma en todo el
mundo.

e EI Comité Técnico ISO/TC 176, prepar6 una serie de documentos de apoyo para
explicar cuéles son las diferencias entre la norma 1ISO 9001:2008 y la version del
afio 2000, por qué y lo que significa para los usuarios.

e Aparece en la misma norma un anexo para visualizar las diferencias. S Introduce
cambios destinados a mejorar la coherencia con la norma 1SO 14001: 2004

Normas I1SO 9001 e 1SO 9004
Similitudes y diferencias

e 9001 es norma de requisitos y 9004 es norma guia.
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e 9001 y 9004 estan disefiadas para complementarse, pero también para usarse en
forma independiente

e 9001 es una norma para aplicacion interna, para certificacion o con fines
contractuales 9004

e proporciona un enfoque mas amplio sobre la gestion de calidad que la 9001

e 9004 trata las necesidades de todas las partes interesadas y su satisfaccion,
mediante la mejora sistematica y continua para un "éxito sostenido"

e 9004 no esté prevista para su uso contractual, reglamentario o de certificacion.

e Lanorma ISO 9001 se centra en la eficacia

e Lanorma ISO 9004 se orienta a la eficacia, eficiencia y el éxito sostenido.

Principios de Calidad Descritos en 1SO 9000 e I1SO 9004 y modelo para 1SO
9001

e Enfoque al cliente

e Liderazgo

e Participacion de las personas

e Enfoque basado en procesos

e Enfoque de sistemas para la gestion

e Mejora continua

e Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones
¢ Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor.

Norma I1SO 9004:2009

Proporciona a las organizaciones un modelo de "éxito sostenido" en el exigente y
siempre cambiante medio ambiente"

e Exito sostenido (organizacion) resultado de la capacidad de una organizacion
para lograr y mantener sus objetivos a largo plazo.

e Entorno de la organizacién combinacion de factores internos y externos que
pueden afectar al logro de los objetivos de una organizacion y a su
comportamiento hacia las partes interesadas”

La nueva version de la 1ISO 9004 se basa en que la satisfaccion de los clientes
puede conducir al éxito de las organizaciones, pero para sostener dicho éxito se debe
ademas satisfacer las necesidades y expectativas de todas las partes interesadas, a
largo plazo y de un modo equilibrado.
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Enfoque basado en procesos

Meijora continua de! sistema de
gestion de la calidad
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Norma 1SO 9001:2008
Exclusiones a los requerimientos

Cuando se realicen exclusiones, no se podra alegar conformidad con esta Norma
Internacional a menos que dichas exclusiones queden restringidas a los requisitos
expresados en el capitulo 7 (Realizacion del producto) y que tales exclusiones no afecten
la capacidad o responsabilidad de la organizacién para proporcionar productos que
cumplan con los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables.

Transicion en la certificacion de la norma 1SO 9001

e La certificacion de conformidad con la norma ISO 9001:2008 y/o sus
equivalentes nacionales sélo se emitirdn después de la publicacion oficial de la
norma 1SO 9001:2008.

e Lavalidez de la certificacion 1SO 9001:2000. Un afio después de la publicacién
de la norma ISO 9001:2008 todas las -certificaciones emitidas (nuevas
certificaciones o recertificaciones) sera con la norma ISO 9001:2008.

e Veinticuatro meses después de la publicacion de la norma ISO 9001:2008,
cualquier certificacion expedida con la norma ISO 9001:2000 no seré valido.

Norma I1SO 9001:2008

4 Sistema de Gestion de 8 Medicion, Analisis y
la Calidad Mejora

5 Responsabilidad de la 7 Realizacion del
Direccion Producto

6 Gestion de los
Recursos
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Requisitos generales

e Sistema de gestion de calidad

e Procesos e interacciones

e Métodos para operacion y control de eficacia

e Procesos

e Recursos

e Seguimiento

e Acciones, planificacion y mejora continua, para la implementacion de la gestion
de sistema de calidad.

Requisitos de la documentacion

e Generalidades

e Manual de calidad

e Control de documentos
e Control de los registros

Responsabilidad de la Direccién

e Compromiso

e Enfoque al cliente

e Politica de calidad

e Planificacion (objetivos de calidad, planificacion del sistema de calidad),

e Responsabilidad, autoridad y comunicacién (Representante de la
direccion)

e Reuvision (informacién de entrada y salida, resultados)

Gestidn de los Recursos

e Provision de los recursos
e Recursos humanos (Competencia, formacion y toma de conciencia)
e Infraestructura

Realizacion del Producto

e Planificacion de la realizacion,

e Procesos relacionados con el cliente (requisitos, revision y comunicacion),

e Disefio y desarrollo (planificacion del disefio, entradas, resultados, revision,
verificacion validacion, cambios),

e Compras (proceso, informacion, verificacion),
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e Produccion y prestacion del servicio (control, identificacion, trazabilidad,
propiedad y preservacion),

Medicion, Analisis y Mejora

e Seguimiento y medicion (cliente, auditoria interna, procesos,
productos),

e Control del producto no conforme,

e Analisis de los datos,

e Mejora (mejora continua, acciones correctivas y preventivas)

Normas de apoyo a la norma de la serie 1ISO 9000
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Norma 1SO 9004:2009
Herramienta de autoevaluacion

e Presenta una guia para autoevaluacion de c/elemento de c/capitulo mediante un
modelo de madurez.

e La autoevaluacion es una revision exhaustiva y sistematica de las actividades y
de los resultados de una organizacion con respecto a un nivel seleccionado.

e La autoevaluacion puede proporcionar una vision global del desempefio de una
organizacion y del grado de madurez del sistema de gestién. También puede
identificar
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Modelo de madurez

Una organizacién madura tiene un desempefio eficaz y eficiente y logra el éxito
sostenido al hacer lo siguiente:

e Comprender y satisfacer las necesidades y expectativas de las partes interesadas

o Realizar el seguimiento de los cambios en el entorno de la organizacion

e Identificar posibles areas de mejora e innovacion

o Definir y desplegar estrategias y politicas

e Establecer y desplegar objetivos pertinentes

e Gestionar sus procesos y sus recursos

e Demostrar confianza en las personas, guiandolas hacia la motivacién, compromiso
y participacion

e Establecer relaciones mutuamente beneficiosas con los proveedores y otros
aliados.

Ventajas del programa de Gestion de Calidad- 1SO 9001

El convencimiento de la necesidad del cambio hacia una nueva forma de llevar a
cabo la calidad puede apoyarse en las siguientes ventajas:

Obliga a definir

* Objetivos.

* Politicas de calidad.
* Tareas.

* Responsabilidades.
* Métodos de medida.

Mejoras internas

» Comunicacion.

* Motivacion.

* Control de proveedores.

* Capacidad de cambio y adaptabilidad de las personas.
* Productividad.

Mejoras Externas:

v Calidad de los productos.
v’ Satisfaccion del cliente.
v Imagen corporativa.

v Fidelidad de los clientes.
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Reduce:

v Costos.

v' Esfuerzos indtiles.

v Reprocesamientos.
v" Recambio de personal.

Dificultades mas comunes en la implantacion de Sistemas de Gestion de Calidad:

Concebirlo como algo original a lo que venimos haciendo.
Pretender correr antes de caminar.

Falta de asignacion de recursos apropiados.
Desvinculacion de la estrategia de la empresa.

La alta gerencia solo apoya.

El proceso solo involucra a un sector.

VVVYYY

¢Por qué certificarse por 1SO 90017?

e Porque se quiere obtener reconocimiento.

e Porque trae consigo otros beneficios:

e Reduccion de desperdicios.

e Reduccion de fallas.

e Reduccion de costos.

e Aumento de la productividad.

e Mejora del desempefio.

e Métodos mas ordenados de llevar el negocio.

e Mejora de la satisfaccion del cliente.

e Reduccion de auditorias de los clientes.

e Aumento del orgullo del empleado por su trabajo.

e Porque sus clientes se lo solicitan.

e Porque es una herramienta de la Gestion de la Calidad.
e Lamejora continua y el sistema de Gestion de la Calidad de la empresa.
e Esuna herramienta de promocién y ventas:

-Nuevos mercados.

-Competencias
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Criticas a las normas 1SO 9000:

% Hay una tendencia de sobrecargar la cantidad y el nivel de complejidad de los
procedimientos.

X/

%+ Lanorma no asegura la calidad del producto.

A menudo hay confusion de lo que deberia ponerse en el manual de calidad.

¢+ Surge confusion sobre que constituye desarrollo y disefio y como debe tratarse,
entre lo que es seguimiento y lo que es medicidn, lo que se necesita ser calibrado,
cuéndo y por quien y que se hace con los instrumentos no conformes.

%+ Las normas no se dirigen a mediciones de tiempo e inventario.

s Es costosa. Registrarse, la pre-certificacion, certificacion, auditorias de

certificacion, de mantenimiento y recertificacion, los consultores, el tiempo de
los empleados y la documentacién pueden representar un alto costo.



